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RESUMO

Objetivo: analisar os rétulos, os extratos e o controle de qualidade de drogas vegetais
da alcachofra comercializadas em Belém-PA. Método: Foram caracterizadas trés
amostras de drogas vegetais por meio de analises de rotulagem, organoléptica,
solubilidade, teores de solidos e cinzas. Posteriormente, foram obtidos extratos
hidroalcoéolicos e moles, e avaliados por analise organoléptica, solidos, pH, densidade e
por cromatografia em camada delgada de alta eficiéncia (CCDAE). Resultados: os rétulos
das drogas vegetais atenderam cerca de 66% dos critérios. A coloracdo, o aspecto e o
odor foram caracteristicos da planta e demonstraram-se solUveis em etanol. Os extratos
obtiveram teores de sélidos de 7,94 + 2,96; 5,92 + 1,20 e 5,26 + 0,40 e o pH 6,85 + 0,01;
6,81 + 0,06 e 6,81 + 0,06 para as amostras A, B e C, respectivamente. A densidade foi de
0,87g/mL em todas as amostras. A CCDAE revelou a presenca de flavonoides, compostos
fenolicos e antraquinonas. Conclusdo: a analise evidenciou a necessidade de melhoria
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Maia NKA, Cardoso Filho LNC, Silva ASB, Pinheiro BG, Silva BJM, Pinheiro WBS, et al. Cynara scolymus L.: rétulos,
extratos e qualidade de drogas vegetais...

na rotulagem e no controle de qualidade das drogas vegetais comercializadas,
especialmente a padronizacao para garantir sua seguranca e eficacia.
Descritores: Alcachofra; Fitoterapia; Analise Fitoquimica; Rotulagem; Flavonoides.

ABSTRACT

Objective: to analyze the labels, extracts, and quality control of artichoke plant
medicines sold in Belém-PA. Method: three samples of artichoke drugs-based were
characterized using labeling, organoleptic, solubility, solid, and ash content analyses.
Subsequently, hydroalcoholic and soft extracts were obtained and evaluated by
organoleptic  analysis, solids, pH, density, and high-efficiency thin-layer
chromatography (HPTLC). Results: the plant drug labels met around 66 percent of the
criteria. The color, appearance, and odor were characteristic of the plant and were
soluble in ethanol. The extracts presented solids content of 7.94 + 2.96, 5.92 + 1.20,
and 5.26 + 0.40 and a pH of 6.85 + 0.01, 6.81 + 0.06, and 6.81 + 0.06 for samples A, B,
and C, respectively. The density was 0.87 g/mL for all the samples. HPTLC revealed the
presence of flavonoids, phenolic compounds, and anthraquinones. Conclusion: the
analysis highlighted the need to improve marketed plant drugs labeling and quality
control, especially standardization, to guarantee their safety and efficacy.

Descriptors: Artichoke; Phytotherapy; Phytochemical Analysis; Labeling; Flavonoids.

RESUMEN

Objetivo: analizar las etiquetas, los extractos y el control de calidad de los
medicamentos de planta de alcachofa comercializados en Belém-PA. Método: se
caracterizaron tres muestras de medicamentos vegetales mediante andlisis de
etiquetado, organolépticos, solubilidad, sélidos y contenido de cenizas. Posteriormente,
se obtuvieron extractos hidroalcohdlicos y blandos que fueron evaluados mediante
andlisis organolépticos, solidos, pH, densidad y cromatografia en capa fina de alto
rendimiento (HPTLC). Resultados: las etiquetas de los medicamentos vegetales
cumplieron alrededor del 66 por ciento de los criterios. El color, la apariencia y el olor
fueron caracteristicos de la planta y fueron solubles en etanol. Los extractos tuvieron
un contenido de solidos de 7,94 + 2,96, 5,92 + 1,20y 5,26 + 0,40 y un pH de 6,85 + 0,01,
6,81 + 0,06 y 6,81 + 0,06 para las muestras A, By C, respectivamente. La densidad fue
de 0,87 g/mL para todas las muestras. HPTLC revelo la presencia de flavonoides,
compuestos fendlicos y antraquinonas. Conclusion: el andlisis destaco la necesidad de
mejorar el etiquetado y el control de calidad de los medicamentos vegetales
comercializados, especialmente la estandarizacion, para garantizar su seguridad y
eficacia.

Descriptores: Alcachofa; Fitoterapia; Analisis Fitoquimico; Etiquetado; Flavonoides.

INTRODUCAO modificacao em suas apresentacoes

comerciais, desde formas mais simples,

A fitoterapia € uma alternativa como o uso da planta medicinal e seus
terapéutica promissora, segura e eficaz, extratos. De tal modo, as plantas
a qual sempre esteve em evidéncia como medicinais podem ser utilizadas de
uma tecnologia em saude e que, diversas maneiras, incluindo infusoes,
também, permanece em constante decoccbes, compressas e banhos. Essas
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formas tradicionais de uso permitem a
extracdo e a utilizacao direta dos
compostos bioativos pelo paciente,
oferecendo varias vantagens. Isso
porque, primeiramente, possibilitam a
utilizacao integral da planta, resultando
em uma acao terapéutica mais completa
devido a presenca de todos os
fitocomplexos, que podem atuar de
forma sinérgica'-3.

Sendo assim, a utilizacao dessas
plantas é uma pratica mundialmente
explorada na medicina popular para o
tratamento de diversas doencas,
principalmente no Brasil'. Elas sao
pontos-chaves na Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) e na Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF). Tais
politicas  proporcionam acesso a
medicamentos fitoterapicos, oriundos de
plantas medicinais, por meio do Sistema
Unico de Salde (SUS), ampliando a
acessibilidade  da populacao ao
tratamento de maneira geral,
especialmente a parcela que esta em
situacao de vulnerabilidade econdmica,
com o objetivo de promover um uso
seguro e racional’4.

Nesse sentido, € fundamental
elucidar que ha a Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), cuja

funcao reside em ser uma lista de
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medicamentos essenciais presentes no
SUS, utilizada como um instrumento para
promover o seu uso racional e o acesso a
assisténcia farmacéutica®. Dentre esses
medicamentos, 12 sao fitoterapicos, com
destaque para o Cynara scolymus L.,
popularmente conhecido como
alcachofra, objeto de estudo desta
pesquisa. Essa planta é utilizada nao
somente para distarbios digestivos e
acoes terapéuticas diuréticas,
antidispépticas e antiflatulentas, mas
também é responsavel por auxiliar na
prevencao de aterosclerose e é
coadjuvante no tratamento de
dislipidemia®.

Isto posto, o controle de
qualidade de fitoterapicos é
imprescindivel para garantir eficacia,
qualidade e seguranca, reduzindo assim
possiveis riscos a saude, tais como
toxicidade, ineficiéncia terapéutica ou
até mesmo morte’. Dessa maneira, ao
compreender a importancia desse
processo, o0 desenvolvimento desses
testes proporciona informacdes sobre a
procedéncia do fitoterapico e se os
parametros estao nos padroes
estabelecidos pela Farmacopeia
Brasileira®. Portanto, este estudo se
propdoe a realizar a analise dos rétulos,
dos extratos e do controle de qualidade

da droga vegetal de C. scolymus
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comercializada em Belém, Para,
especificamente no Mercado Ver-o-peso,

a maior feira livre da América Latina.
METODO

Para a realizacao  desta
investigacao, foram adquiridas folhas
secas da droga vegetal de trés
fornecedores diferentes escolhidos de
forma aleatodria, denominados A, B e C,
comercializadas na feira livre do
Mercado Ver-o-peso em Belém, Para,
Brasil com as coordenadas de latitude e

-1.452537, -48.503228,

respectivamente. As amostras estavam

longitude
embaladas em saco plastico
transparente, cujas embalagens tinham
cerca de 50g. Levando em consideracao
isso, foram consideradas como critério
de elegibilidade, a droga vegetal, na
forma de folha, estar devidamente
embalada e ter rotulo na frente e no
verso, assim como estar no prazo de
validade. Por outro lado, como critério
de exclusao foram desconsideradas
drogas vegetais com misturas de partes
da planta e sem informacdes quanto a
espécie ou a quantidade da droga na
embalagem.

Os reagentes utilizados foram:
Acetonitrila CAS n° 75-05-8 validade
12/2026 (Exodo Cientifica, Sumaré,
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Brasil), Etil Acetato registro CAS n° 141-
78-6 validade 08/2027 (Tédia, Fairfield,
Estados Unidos), Acido féormico CAS n°
64-18-6 06/2026  (Exodo
Cientifica, Sumaré, Brasil), Alcool etilico
CAS n° 64-17-5 validade 12/2026 (Exodo,

Sumaré, Brasil), Agua destilada (obtida

validade

por aparelhos de destilacao), Metanol
CAS n° 67-56-1 validade 01/2027 (Tédia,
Fairfield, Estados Unidos), 2-aminoetil-
difenilborinato CAS n° 524-95-8 validade
02/2026 e polietileno glicol 400 -
NP/PEG CAS 25322-68-3 n° validade
01/2027 (Sima Aldrich, Darmstadt,
Alemanha).

Os equipamentos  utilizados
foram: Balanca semi-micro analitica
(Shimadzu, Quioto, Japao), Balanca de
umidade por infravermelho (Marte,
Santa Rita Do

Sapucai, Brasil),

Cromatografo de camada delgada
(Camag, Muttenz, Suica), Cromatografo
de alta eficiéncia (Shimadzu, Quioto,
Japao), Estufa de secagem de 40L de
capacidade (Prolab, Sao Paulo, Brasil),
Mufla de 16L de capacidade (Prolab, Sao
Paulo, Brasil), Peagametro (Kasvi,
Pinhais, Brasil), Banho ultrassonico de 6L
de capacidade (Delta, Sao Bernardo do
Campo, Brasil).

A analise das informacdes nos
rotulos foi baseada em conformidade

com a RDC n° 10, de 09 de marco de
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2010, que estabelece padroes para
embalagens, visando garantir a protecao
da droga vegetal, ressaltando que caso
nao haja espaco na embalagem, as
demais informacbées deverao ser
disponibilizadas em folheto informativo®.

Os  aspectos  macroscopicos
avaliados incluiram cor, aparéncia e
odor'®, Para determinar a cor, foi
utilizado um aplicativo (Color picker and
helper) o sistema L*a*b* versao 1.2.0
com licenca gratuita, que expressa as
cores de forma precisa, em que L* indica
a luminosidade e a* e b* as coordenadas
cromatograficas. Por outro lado, a
estabilidade fisica das amostras foi
verificada por meio de ensaios fisico-
quimicos'O.

O teor de solidos foi
determinado com o auxilio de uma
balanca de infravermelho e foi analisado
em triplicata para determinar a perda
por dessecacao. E a sua determinacao
ocorreu a partir do calculo com base no
valor de umidade obtido®, determinado
por: Teor de solidos (%) = 100 - teor de
umidade.

Para a analise, foram utilizados
2g de cada amostra. Para a
determinacao do teor de cinzas totais,
foram pesados 3g de cada amostra e
transferidos para um cadinho de
tarado. A

porcelana  previamente
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amostra foi distribuida uniformemente
no cadinho e incinerada, aumentando
gradualmente a temperatura até, no
maximo, 600 + 50°C. Ao término do
ensaio, aguardou-se o resfriamento em
dessecador, procedeu-se a pesagem, € a
porcentagem de cinzas em relacao a
droga seca foi determinada?.

Para o designio de solubilidade,
foi utilizado 1g de amostra para a
analise. O teste foi realizado a 25°C e,
como complemento a identificacao da
matéria-prima, empregou-se o solvente
conforme especificado na monografia de
cada produto. As diluicoes da matéria-
prima foram realizadas utilizando agua e
etanol, conforme o0s procedimentos
descritos no compéndio farmacéutico®.

O extrato fluido foi obtido pelo
método de maceracao, no qual 1 g da
droga vegetal foi colocado em contato
com 100 mL de solvente alcool etilico,
seguindo uma proporcao de 1:10. Para a
obtencao do extrato mole, o extrato
fluido hidroalcoolico foi submetido a um
processo de secagem controlada em
temperatura ambiente, objetivando a
remocao gradual do solvente alcodlico.
Esse processo durou 7 dias e o extrato
foi constantemente monitorado até
atingir a consisténcia desejada de
extrato mole. Posteriormente, o extrato

mole resultante foi entao armazenado
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em recipiente adequado e protegido da
luz e umidade até sua utilizacao?.

O extrato fluido foi submetido a
analise de suas  caracteristicas
macroscopicas, incluindo cor e odor,
para avaliar sua qualidade e integridade.
Da mesma forma, o extrato mole foi
avaliado quanto a essas caracteristicas
organolépticas’®.

O teor de sélidos foi
determinado com o auxilio de uma
balanca de infravermelho e foi analisado
em triplicata para determinar a perda
por dessecacao. A determinacao do teor
de solidos do extrato ocorreu a partir do
calculo com base no valor de umidade
obtido®, determinado por: Teor de
solidos (%) = 100 - teor de umidade.

Para a analise, foram utilizados
2g de cada amostra. A determinacao do
pH do extrato fluido foi realizada em um
aparelho de pH previamente calibrado
com solucoes tampao de pH 4,0 (solucao
tampao acida) e pH 7,0 (solucao tampao
neutra), assegurando a precisao da
calibracao do aparelho.

As solucées tampao foram
preparadas e verificadas de acordo com
os padroes estabelecidos para garantir a
confiabilidade  das medicoes. A
calibracdo e as medicdes foram
realizadas a uma temperatura

controlada de 25 + 5°C. A analise foi
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feita em triplicata, e os resultados foram
obtidos por meio da média das
analises™®.

A densidade aparente do extrato
fluido foi determinada pelo método do
picnometro. Um  picnOmetro com
capacidade de 25mL foi previamente
tarado, preenchido com agua destilada e
pesado. Em seguida, o picnémetro foi
preenchido com a amostra e pesado'®. O
resultado foi determinado por: d =
densidade; mo = massa do picnometro
vazio, em gramas; m¢ = massa do
picndmetro com agua destilada, em
gramas; mz = massa do picndmetro com
a amostra, em gramas.

Os perfis fitoquimicos e
cromatograficos foram obtidos através
da técnica CCDAE, utilizando um sistema

automatizado que compreende o0s

modulos de aplicacdao, eluicado e
fotodocumentacao do aparelho
cromatografico. As cromatoplacas

utilizadas foram de silica gel F-254 60 A
com suporte de vidro. Os extratos foram
preparados e aplicados em modo de
banda de pulverizacao. Foram aplicadas
aliquotas dos extratos A, B e C(,
juntamente com 0,1 pg/banda do padrao
quercetina.

As cromatoplacas foram eluidas
num gradiente composto por acetato de

etilo, metanol e acido formico numa
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proporcao de 95:4:1, com a adicao de
duas gotas de agua destilada. Os
constituintes quimicos foram detectados
por densitometria em um scanner TLC
(Camag, Muttenz, Suica), utilizando
absorcao a um comprimento de onda de
366 nm. Para avaliar as classes
fitoquimicas presentes, foram utilizadas
solucoes reveladoras seletivas para
flavonoides (2-aminoetil-difenilborinato
e polietilenoglicol 400 - NP/PEG)'".
Torna-se elementar postular que
o0 presente estudo nao precisa de
submissao para aprovacao do Comité de
Etica em Pesquisa, por ndo se tratar de
pesquisas em seres humanos, seja em
dados ou informacdes, seja manejo de

material biologico'?.
RESULTADOS
Rotulagem

A analise de rotulos de drogas
vegetais, por meio da RDC 10/2010 da

ANVISA, estabelece critérios rigorosos
para a rotulagem de drogas vegetais,
garantindo que os usuarios tenham
acesso a informacdes essenciais para o
uso seguro e eficaz desses produtos. Dito
isso, o Quadro 1 mostra os termos
exigidos nas embalagens de drogas
vegetais.

Os trés fornecedores analisados
nao cumpriram integralmente a RDC
estabelecida, tais como: nimero do lote,
o farmacéutico responsavel e seu
respectivo numero do conselho de
classe, a frase “Tradicionalmente
utilizada para o alivio de”, entre outros.
Nos produtos dos fornecedores A e C,
também, nao havia a frase "Este produto
deve ser armazenado ao abrigo da luz,
em temperatura ambiente e em local
seco.”, o numero de servico de
atendimento ao consumidor, e a frase
“Este produto deve ser mantido fora do

alcance de criancas”.

Quadro 1 - Avaliacao da rotulagem de acordo com a RDC 10/2010, de amostras de C. scolymus.

CRITERIOS

A B C

Nome do produto, no painel principal, que deve ser composto pela nomenclatura
popular escolhida dentre as listadas no Anexo | desta Resolucdo, seguida da X X X
nomenclatura botanica: espécie (Género + epiteto especifico)

A frase: "Este produto deve ser armazenado ao abrigo da luz, em temperatura - X -
ambiente e em local seco.”

A frase: "Produto notificado a ANVISA nos termos da RDC n° ... AFE n°..." X X X
A frase: "Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.” - X -
A frase: "Este produto é indicado com base no seu uso tradicional.” X - X

Nome do farmacéutico responsavel e respetivo nimero de CRF - - -

Journal Health NPEPS. 2024 jul-dez; 9(2):e12963.
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Continuacdo (Quadro 1)

Nome do fabricante

NUmero do CNPJ do fabricante
Endereco completo do fabricante
NUmero do servico de atendimento ao consumidor do fabricante -
NUmero do lote - -
Data de fabricacao
Data de validade
Codigo de barras

A frase: "Tradicionalmente utilizada para o alivio sintomatico de", complementada

pela respectiva alegacdo terapéutica; seguida das informacdes sobre "Contra- - -
indicacOes e restricoes de uso”, "Efeitos adversos” e "Precaucdes e informacoes
adicionais de embalagem” constantes do Anexo | desta Resolucao para cada droga

vegetal especifica.

<X X X
X X X X
X X X

<X X X
<X X X
<X X X

Caracterizacao de droga vegetal listagem, destacam-se os teores de
umidade (%), os quais foram 6,61+0,03,
5,74+0,02, 4,85+0,03 para as amostras

A, B e C, respectivamente. Além do

A Tabela 1 mostra os resultados

da analise das amostras, bem como os

. mai mostras foram Ovei
outros testes de controle de qualidade ais, todas as amostras foram soluveis

realizados nas drogas vegetais. Nesta em alcool e pouco soluvel em agua.

Tabela 1 - Caracterizacdo de amostras em droga vegetal de C. scolymus.

AMOSTRAS

A B C
c HE =W W = = =
L* 26.01 40.33 28.43 41.44 30.23 42.46
a* 6.89 1.68 3.85 1.29 1.68 0.37
b* 22.54 22.61 26.52 19.37 32.08 18.96
A Porcdes fracionadas Porcdes fracionadas Porc¢oes fracionadas
o Caracteristico Caracteristico Caracteristico
Teor de sélidos (%) 93,39+ 0,02 94,26+ 0,01 95,15+ 0,05
Teor de umidade (%) 6,61+ 0,03 5,74+ 0,02 4,85+ 0,03
Teor de cinzas (%) 13,13 £2,93 12,61 £ 5,05 12,97 £ 2,38
Solubilidade em dgua Muito pouco solivel Muito pouco solivel Muito pouco sollivel
Solubilidade em dlcool Sollvel Sollvel Solavel

C: cor; L*: luminosidade; a*: coordenadas vermelho/verde; b*: coordenadas azul/amarelo; A: aspecto
e O: odor.

Caracterizacao do extrato oferecendo  métodos confiaveis e

hidroalcoélico s e -
praticos para verificar a autenticidade, a

pureza e a identidade das amostras.

A avaliacao organoleptica € uma Entre esses testes, a avaliacao

etapa essencial na avaliacao da organoléptica se destaca como uma

qualidade das drogas  vegetais,

Journal Health NPEPS. 2024 jul-dez; 9(2):e12963.
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abordagem qualitativa que é rapida e
facil de implementar.

A Tabela 2 mostra os resultados
da analise das amostras na forma de
extrato. Isto posto, observa-se que o
teor de solidos dos extratos fluidos
7,94+2,96, 5,92+1,20 e
5,26+0,040 para as amostras A, B e C,

foram

respectivamente. E que houve uma

alteracao na coloracao dos extratos

fluidos para os moles.

A analise do perfil
cromatografico de CCDAE das amostras
de C.

composicao quimica a partir da Figura 1,

scolymus permitiu avaliar sua

na qual Rf 0,7 retém a indicacao do
padrao utilizado, quercetina, Rf 0-0,1,
0,1-0,2, 0,4-06 e 0,6-0,7 de
flavonoides'}, Rf 0,3-0,4 de compostos

fenolicos' e 0,7-0,8 de antraquinonas'>.

Tabela 2 - Caracterizacao de extratos fluidos e moles de C. scolymus.

AMOSTRAS (EXTRATO FLUIDO)

A B C

L* 32.39 42.37 44,26

a* -1.02 -4.15 -2.99

b* 12.25 21.68 22.50

A Limpido Limpido Limpido

o Caracteristico Caracteristico Caracteristico
Teor de sélidos (%) 7,94 + 2,96 5,92 £+ 1,20 5,26 + 0,40
pH 6,85 + 0,01 6,81 + 0,06 6,81 + 0,06
Densidade (g mL™") 0,87 0,87 0,87

AMOSTRAS (EXTRATO MOLE)

A B C

L* 19.68 23.24 27.27

a* -1.42 -1.83 -2.21

b* 3.85 5.61 8.12

A Pastoso Pastoso Pastoso

o Caracteristico Caracteristico Caracteristico
C: cor; L*: luminosidade; a*: coordenadas vermelho/verde; b*: coordenadas

azul/amarelo; A: aspecto e O: odor.

Journal Health NPEPS. 2024 jul-dez; 9(2):e12963.



Maia NKA, Cardoso Filho LNC, Silva ASB, Pinheiro BG, Silva BJM, Pinheiro WBS, et al. Cynara scolymus L.: rétulos,

extratos e qualidade de drogas vegetais...

Figura 1 - Placa cromatografica de C. scolymus.

Que: quercetina; A: amostra A; B: amostra B; C: amostra

C.

DISCUSSAO

Avaliacao de rétulos

A frase "Este produto deve ser
armazenado ao abrigo da luz, em
temperatura ambiente e em local seco”
estava ausente nas amostras A e C. E a
auséncia dessa orientacao pode resultar
em armazenamento inadequado,
comprometendo a eficacia dos
compostos ativos e favorecendo o
crescimento de fungos e bactérias, o que
poe em risco a seguranca do produto® ¢,

A frase "Este produto deve ser
mantido fora do alcance de criancas”
também nao estava presente nas
amostras A e C. A falta dessa
informacao, aumenta o risco de

intoxicacao acidental, principalmente,
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em lares com criancas pequenas. Assim
como a auséncia do numero do SAC
(Servico de Atendimento ao
Consumidor), nas mesmas amostras,
impede que os consumidores facam
perguntas, reclamacdes ou relatem
efeitos adversos, comprometendo a
seguranca e a confianca no
produto® 17,18,

A frase "Este produto é indicado
com base em seu uso tradicional” estava
ausente na amostra B. Sem essa
indicacao, os usuarios podem acreditar
erroneamente que o produto é um
medicamento convencional. Precisa-se
evidenciar, nessa perspectiva, que o
reconhecimento do uso tradicional é
fundamental para estabelecer
expectativas sobre a eficacia e a

seguranca do uso®'. Ademais, a
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auséncia do nome e do numero de
registro do farmacéutico responsavel no
Conselho de Classe nas amostras A, Be C
gera duvidas sobre a responsabilidade
técnica e a seriedade da fabricacao, pois
a presenca dessas informacoes garante
que um profissional qualificado seja
responsavel pela qualidade do
produto?%:2!,

Além da auséncia do gerente
técnico, o numero do lote e a frase
sobre indicacoes e adverténcias também
estavam faltando nas amostras A, B e C.
A falta de um numero de lote dificulta o
rastreamento do produto em caso de
recall, processo pelo qual um produto é
retirado do mercado devido a
identificacdo de defeitos ou riscos a
salde dos consumidores, ou até mesmo
investigacao de problemas de qualidade.
Esse procedimento €& essencial para
garantir a seguranca dos usuarios,
permitindo a retirada rapida de produtos
potencialmente perigosos e a mitigacao
de danos?2.

A inexisténcia de informacoes
sobre indicacbes, contraindicacoes,
restricoes, efeitos adversos e precaucoes
pode levar ao uso inadequado do
produto, aumentando os riscos a saude
do usuario devido a possiveis reacoes
adversas e interacoes medicamentosas

perigosas'®23,24,
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Neste estudo, a auséncia de
informacoes sobre indicacoes,
contraindicacées, restricées, reacoes
adversas e precaucées em amostras de
medicamentos fitoterapicos de C.
scolymus pode resultar em sérios riscos a
saude do usuario. A partir disso,
pesquisas indicam que o uso de folhas de
alcachofra pode causar reacoes adversas
gastrointestinais, como nausea, diarreia
e desconforto abdominal,
especialmente, em altas doses. Reacoes
alérgicas também sao  possiveis,
principalmente, em individuos sensiveis
a plantas da familia Asteraceae?>26,

As interacdes medicamentosas
sdo0 um aspecto critico a ser
considerado, tendo em vista que a
alcachofra pode interagir com
medicamentos anticoagulantes,
potencializando seus efeitos e
maximizando o risco de sangramento?’.
Além disso, ela pode interferir com
medicamentos antidiabéticos,
aumentando o risco de hipoglicemia em
pacientes diabéticos?8.

A planta também afeta o
metabolismo de lipidios, embora essa
propriedade seja geralmente benéfica,
ela pode causar interacdes adversas com
medicamentos para tratar dislipidemia,

como as estatinas, elevando o risco de
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efeitos adversos musculares, inclusive
rabdomiolise?’.
A falta de

completas na

informacoes
embalagem dos
medicamentos fitoterapicos a base de
alcachofra impede que os usuarios
tomem decisdes informadas e pode levar
ao uso inadequado e perigoso do
produto. E fundamental, de maneira
eficaz, que os fabricantes cumpram as
normas de rotulagem para evitar riscos
significativos a satde publica. Do mesmo
modo, as amostras de Matricaria
chamomilla no estudo de Bezerra et al'®,
na Paraiba, sobre as condicoes de
armazenamento e rotulagem da planta,
apresentaram apenas algumas partes dos
critérios recomendados pela legislacao
vigente.

Tendo compreendido que a
auséncia de informacdes pode causar, €
de suma importancia analisar o quanto
cada fornecedor cumpre as normas
vigentes. Dessa forma, foi possivel
constatar que nao existe o cumprimento
de todos os requisitos estabelecidos
pelas normas, tampouco forneceram
folhetos informativos, 0 que

possibilitaria que as informacodes
necessarias, de acordo com a legislacao,
fossem disponibilizadas aqueles que

adquirem os produtos.
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Apesar do fornecedor B ter
apresentado o maior percentual (70%),
enquanto os demais apenas 66% cada, de
cumprimento da RDC, ndo se atingiu uma
margem aceitavel, tendo em vista que as
informacoes faltantes sao cruciais para
os consumidores, especialmente no que
se refere a salde. A omissao das
informacoes exigidas pela RDC 10/2010
sobre a rotulagem de drogas vegetais
compromete a seguranca, a eficacia, a
rastreabilidade, a confianca do
consumidor e a responsabilidade técnica
do produto’.

A cor das plantas esta
diretamente relacionada aos pigmentos
presentes, especialmente a clorofila,
que é o pigmento responsavel pela cor
verde das plantas. Entretanto, quando as
folhas secas sao analisadas, € comum
observar diferentes tonalidades de cor
em um mesmo lote, ainda que estejam
dentro dos limites normais. Essas
variacées maiores de tonalidade podem
ser causadas por diversos fatores, como
condicées de secagem, exposicao a luz,
presenca de impurezas, processos de
oxidacdo e métodos inadequados de
armazenamento30:31,

Esse tipo de apresentacao pode
influenciar diretamente a qualidade e a
eficacia do produto final, uma vez que

as partes fracionadas das folhas podem
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resultar de processos inadequados de
colheita, secagem ou manuseio. Os
fragmentos menores tendem a se
degradar mais rapidamente, perdendo
compostos ativos essenciais devido a
maior exposicao ao ar, a luz e a
umidade. Além disso, a fragmentacao
pode dificultar a identificacao correta
da planta, aumentando o risco de
contaminacao por outras espécies ou
impurezas®2.

A presenca predominante de
folhas fracionadas nas amostras também
pode comprometer a uniformidade do
produto. Em preparacoes fitoterapicas, a
consisténcia das partes da planta
utilizadas é fundamental para garantir
doses homogéneas e previsiveis dos
compostos ativos. A variacao no tamanho
e na integridade das folhas pode resultar
em variacoes na poténcia e na eficacia
do produto. Esse é um indicativo positivo
da qualidade das amostras, pois o odor é
um dos parametros importantes para
avaliar a integridade e a pureza do
material vegetal, e as amostras nao
apresentaram alteracées olfativas?432:33,

O teor de solidos é uma
avaliacao da qualidade dos materiais
vegetais, medida a partir da perda por
secagem, 0 que €& extremamente
importante, pois esse valor indica a

quantidade de agua e outros volateis
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presentes na amostra e é um indicador
importante de sua pureza e estabilidade.
A perda por secagem das amostras A, B e
C esta significativamente abaixo do
limite maximo de 12% estabelecido pela
Farmacopeia Brasileira, indicando alta
qualidade em termos de teor de solidos.
Desta maneira, assegurar que 0S
produtos  fitoterapicos mantenham
baixos niveis de umidade € essencial
para garantir sua eficacia terapéutica e
sua seguranca para consumog.

O teor de cinzas totais € um
parametro essencial na avaliacdao da
qualidade dos materiais vegetais,
refletindo a quantidade de residuo
inorganico que permanece apos a
combustao da matéria organica. Esse
parametro é crucial na deteccdao de
possiveis contaminacoes ou
adulteracoes, além de fornecer uma
indicacao da presenca de minerais
essenciais ou substancias indesejaveis.
As amostras A, B e C apresentaram
valores compativeis com o ideal de
acordo com o compéndio brasileiro8.

Tais resultados sao corroborados
por estudos recentes sobre a composicao
da C. scolymus. Por exemplo, na
Polonia33 onde os subprodutos da
alcachofra, incluindo suas folhas, sao
fontes ricas em compostos bioativos e

nutrientes essenciao teor de cinzas nas
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folhas esta geralmente dentro dos
padroes aceitaveis, sugerindo boa
qualidade e  baixos niveis de
contaminantes inorganicos. Esses
aspectos sao importantes para o uso das
folhas de alcachofra em suplementos
alimentares e outros produtos de saude.
Apos a analise das amostras de C.
scolymus, é salutar considerar outros
aspectos relevantes para a qualidade e
para a eficacia terapéutica dessas
amostras. Nesse contexto, a solubilidade
da alcachofra em diferentes solventes,
como agua e etanol, desempenha um
papel crucial na formulacao de produtos
fitoterapicos e cosmeéticos. A
determinacao de que a matéria-prima da
C. scolymus é "muito levemente solUvel"
em agua e "soluvel” em etanol, de
acordko com a classificacao de
solubilidade do Brasil®, é consistente
com achados anteriores na literatura.
Estudo no Canada3*, propoe que
os compostos bioativos da C. scolymus
sao mais solluveis em etanol do que em
agua. Esse achado reforca a ideia de que
a escolha do solvente é fundamental
para a extracao eficiente de substancias
bioativas da alcachofra. Dito isso, os
resultados indicam que o etanol, devido
a sua polaridade, é mais eficaz para
dissolver tanto compostos hidrossoluveis

quanto lipossoluveis, tornando-o um

Journal Health NPEPS. 2024 jul-dez; 9(2):e12963.

solvente preferencial na formulacao de
produtos fitoterapicos.

E importante observar que a
solubilidade da alcachofra em diferentes
solventes pode influenciar a extracao de
seus compostos ativos, bem como a
estabilidade e a eficacia das formulacoes
farmacéuticas. Estratégias avancadas,
como a nanoencapsulacao utilizando
polimeros biodegradaveis, tém sido
amplamente desenvolvidas para proteger
compostos bioativos contra manipulacao
e otimizacao de sua biodisponibilidade.
Essas tecnologias permitem aumentar a
estabilidade de compostos naturais em
diferentes sistemas e melhorar sua
solubilidade em  meios  aquosos,
tornando-os mais adequados para
aplicacoes terapéuticas e
farmacéuticas?>.

Outrossim, as técnicas de
encapsulamento  demonstraram  ser
eficazes na preservacao de compostos
fenolicos e antioxidantes, protegendo-os
contra fatores externos que poderiam
reduzir sua eficacia. Essas abordagens
sao relevantes para o desenvolvimento
de formulacdées mais eficientes e com
maior estabilidade®.

Tais avancos também reforcam a
necessidade de avaliar a qualidade da
matéria-prima, considerando fatores

como a presenca de impurezas e sua
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solubilidade em solventes relevantes. A
aplicacao de técnicas como o
encapsulamento pode potencializar a
utilizacao de materiais primarios de alta
qualidade, preservando a estabilidade de
compostos bioativos e otimizando sua
eficacia terapéutica, tendo em vista que
a preservacao da estabilidade dos
compostos bioativos é essencial para
garantir a eficacia terapéutica das
plantas medicinais, e a aplicacao de
métodos adequados de conservacao e
extracao desempenha papel
indispensavel nesse processo.

Assim, a combinacao de
caracteristicas intrinsecas adequadas,
como baixa presenca de material
estranho e boa solubilidade, com
tecnologias de veiculacao avancadas,
representa um passo essencial para
garantir a eficiéncia de formulacoes

farmacéuticas®3e.

Extratos

Os extratos fluido e mole
apresentaram tonalidades diferentes em
cada amostra, apesar de serem da
mesma espécie de planta. Isso se deve a
variacao na concentracao de clorofila
presente em cada amostra analisada,
com a amostra A tendo uma quantidade

maior de pigmento do que a amostra C.
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Desse modo, os extratos fluidos
eram claros, sem odor alterado,
enquanto os extratos secos tinham uma
aparéncia pastosa, pois o solvente havia
evaporado parcialmente. O cheiro das
amostras liquidas, presentes nesta
pesquisa, era caracteristico de
alcachofra, mas associado ao cheiro de
etanol, devido ao fato de serem extratos
alcoolicos. O odor de etanol, nesse
sentido, estava presente apenas no
extrato liquido, enquanto o extrato seco
apresentava apenas o odor caracteristico
da planta utilizada, ja que o solvente
havia sido parcialmente evaporado3'.

Isto posto, os resultados obtidos
para o teor de solidos em extratos
hidroalcoolicos de C. scolymus indicam
uma alta concentracao de soélidos nessas
amostras. Esses valores sao indicativos
da eficiéncia do processo de extracao,
uma vez que um alto teor de sélidos
soluveis pode estar associado a uma
maior extracao de compostos bioativos
presentes na planta®’. Assim, o alto teor
de solidos sugere que esses extratos
podem conter uma quantidade maior de
compostos fenolicos e outros
metabolitos secundarios responsaveis
pelos efeitos terapéuticos da planta.

Estudos recentes, como o de
Firmino e Miranda®’ realizado na Bahia,

mostraram que a concentracao de
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compostos bioativos, como os polifendis,
esta  diretamente  relacionada a
eficiéncia do processo de extracao e a
qualidade da matéria-prima utilizada. Os
extratos alcoodlicos, em particular, sao
conhecidos por sua capacidade de
solubilizar e extrair uma ampla gama de
metabolitos  secundarios, incluindo
flavonoides e acidos fendlicos, que
permanecem como solidos apos a
evaporacao do solvente.

E determinante compreender
que os extratos fluidos de C. scolymus
nao foram padronizados em monografias
em termos de teor de solidos, porém, os
extratos geralmente tém cerca de 10%
de solidos, e os resultados obtidos das
amostras estudadas, embora nao tenham
atingido o valor padrao, ainda podem ser
considerados eficazes, especialmente
considerando as variaveis envolvidas.

A pequena variacao observada,
diante desse cenario, entre as amostras
B e C ressalta a importancia do controle
de qualidade nos processos de extracao,
pois estudos mostram que a consisténcia
na composicao quimica dos extratos é
fundamental para o desenvolvimento de
produtos terapéuticos confiaveis’®, haja
vista a padronizacao dos extratos ser um
aspecto necessario a ser considerado.

A consisténcia no conteudo

solido entre as amostras B e C sugere
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boa reprodutibilidade, o que é favoravel
a padronizacao.

Todavia, a maior variabilidade
observada na amostra A indica a
necessidade de ajustes no processo de
extracao para alcancar a consisténcia
necessaria para aplicacoes comerciais. A
padronizacao, portanto, garante que os
efeitos terapéuticos dos extratos sejam
consistentes e previsiveis, o que é
essencial para seu uso seguro e eficaz®.

Os resultados obtidos para o pH
dos extratos hidroalcoolicos de C.
scolymus revelam valores ligeiramente
acidos, com a amostra A apresentando
um pH de 6,85, a amostra B de 6,81 e a
amostra C de 6,82. Isso é relevante, pois
o pH desempenha um papel crucial na
estabilidade e na eficacia dos compostos
presentes nos extratos vegetais“.

Estudos como o desenvolvido na
capital portuguesa3’, contribuem para as
discussdes, uma vez que se expéem que
os valores de pH indicam que os mais
elevados (alcalinos) resultam em menor
estabilidade de substancias bioativas,
enquanto pHs mais baixos (acidos)
favorecem sua preservacao. A tendéncia
observada sugere que valores proximos a
6,8 podem oferecer um equilibrio entre
a estabilidade e a atividade dos

compostos fenolicos.
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Esse comportamento destaca a
importancia do controle do pH na
formulacado e no armazenamento de
extratos hidroalcodlicos, em que se
busca preservar as  propriedades
bioativas dos compostos presentes,
particularmente aqueles com atividades
antioxidantes.

Nesse interim, o pH adequado
nao apenas contribui para a manutencao
da estabilidade quimica, mas também
pode impactar positivamente as
propriedades terapéuticas desses

extratos, garantindo sua eficacia
durante o uso farmacéutico.

Além disso, o pH também
influencia a  solubilidade e a
biodisponibilidade dos compostos
presentes nos extratos. Nesse contexto,
o estudo de Magalhaes* destacou que o
pH pode afetar a liberacao de compostos
fenolicos, o que pode influenciar
diretamente a eficacia e a resposta
bioldgica dos extratos.

Ao comparar esses resultados
com pesquisas anteriores, como o estudo
de Falcinelli et al.#!, o qual investigou a
atividade de peroxidase em extratos de
folhas de alcachofra, observamos que a
enzima demonstrou estabilidade em
diferentes faixas de pH (5,5-6,0) e
temperaturas (5 e 65°C). Essa

consisténcia nos valores de pH indica
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uniformidade nos processos de producao
e armazenamento dos extratos de C.
scolymus. As analises de pH dos extratos
hidroalcodlicos de C. scolymus, por sua
vez, apontam para uma condicao
favoravel a estabilidade e a atividade
dos compostos bioativos presentes,
reforcando o potencial desses extratos
para aplicacoes terapéuticas e
funcionais.

A densidade relativa, diante
disso, € um parametro fundamental na
avaliacao da qualidade dos extratos
vegetais, fornecendo informacdes sobre
a concentracao e a composicao dos
componentes do extrato. Esse parametro
€ especialmente importante para
garantir a consisténcia e a padronizacao
de produtos fitoterapicos. Do exposto,
de acordo com a Farmacopeia Brasileira,
a densidade relativa do extrato de C.
scolymus deve estar entre 1,2052 e
1,23168.

Os valores de densidade relativa
das amostras A, B e C estao bem abaixo
da faixa de referéncia estabelecida pela
referida entidade - Farmacopeia
Brasileira, sugerindo possiveis problemas
de diluicao ou processamento
inadequado. De toda maneira, manter a
densidade relativa dentro dos padroes é
necessario para assegurar a

concentracao adequada de ingredientes
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ativos, garantindo a eficacia e a
seguranca dos produtos fitoterapicos®.

Para resolver essas
discrepancias, é indispensavel
implementar medidas corretivas. Isso,
entao, inclui a padronizacao dos
métodos de extracdao, a escolha de
solventes adequados e a realizacao de
testes regulares de controle de
qualidade, visto que somente por meio
de um controle rigoroso e consistente
sera possivel garantir que os extratos de
C. scolymus atendam as especificacoes
necessarias, fornecendo produtos de alta
qualidade e confiaveis para os
consumidores?.

Na faixa de Rf 0-0,1, foi
observada uma  coloracao  verde
fluorescente. Segundo Alves et al'3, que
trabalharam com testes de atividade
antioxidante, como o DPPH, em
Theobroma cacao L., obtidos da regiao
Belém-PA,

argumentaram que os metabolitos que

metropolitana de
exibem  fluorescéncia  verde  sao
indicativos de flavonoides, assim como a
coloracdao amarela, que foi disposta na
placa de C. scolymus em Rf 0,2-0,3.
Esses compostos sao conhecidos
por suas propriedades antioxidantes e
contribuem significativamente para o
perfil fitoquimico das plantas. Na faixa
de Rf 0,3-0,4, segundo Wagner e Blast'
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indicaram que os compostos fendlicos
exibem uma cor azul sob luz UV. lIsso
indica a presenca desses compostos
fenolicos nos extratos analisados.

A cor verde observada na faixa
de Rf de 0,4 a 0,6, predominante na
faixa de 0,6-0,7, sugere a presenca de
flavonoides, semelhante a cor verde de
flavonoides como a quercetina’s. Desta
forma, os flavonoides agliconas com
caracteristicas estruturais e reatividades
quimicas semelhantes a quercetina sao
comuns em extratos de alcachofra, de
acordo com estudos anteriores. Essa
coloracao foi menos intensa na amostra
A, demonstrando uma menor presenca
desse composto nessa amostra’>.

Além disso, a presenca de
antraquinonas, que exibem coloracao
vermelha sob condicées cromatograficas,
foi identificada na faixa de Rf 0,7-0.8
nas amostras B e C; na amostra A, a
coloracao foi mais fraca, o que indica
uma menor presenca do composto, com
menor acao antimicrobiana e anti-
inflamatoria. Em resumo, a CCDAE
provou ser uma ferramenta poderosa
para identificar flavonoides, compostos
fenolicos e antraquinonas em extratos de
plantas, fornecendo informacoes valiosas
sobre o perfil fitoquimico das amostras

analisadas'>42,
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Portanto, como um dos
principais, ou até mesmo o primeiro,
ponto de acesso da populacao as drogas
vegetais sdao as feiras livres, é de suma
importancia que o material que,
posteriormente, sera comercializado
seja regular, com informacoes precisas e
embalagens adequadas. Entretanto,
sabe-se que, na maioria das vezes, nao
encontramos tais necessidades segundo
os parametros da legislacao, o que pode
conferir um possivel danos a saude
publica.

Uma das limitacbes deste
estudo, trata-se de nao ter sido
realizado com um nUmero maior de
amostras, e nao ter feito uma
comparacao de fornecedores de outras
cidades. Contudo, apenas com esses
achados foi possivel observar que a baixa
fiscalizacao faz com que sejam
comercializadas drogas vegetais que nao
estejam com as informacbGes de
rotulagem completa, como foi o caso
desse.

Sendo assim, importante, pois na
literatura nao ha muitos artigos que
avaliem em conjunto rotulagem e
caracterizacao de drogas vegetais. Por
fim, ressalta-se que a amostra do
fornecedor B foi a que obteve um menor
numero de discordancia em relacao a

legislacao vigente, e as amostras B e C

Journal Health NPEPS. 2024 jul-dez; 9(2):e12963.

obtiveram os melhores  achados
concernentes a caracterizacao do
material segundo a literatura, logo a

amostra A foi reprovada.

CONCLUSAO

Embora as drogas vegetais nao
estivessem em conformidade com a
legislacao segundo a rotulagem, foi
possivel caracterizar as amostras de
forma consistente, em grande parte das
observacoes. Logo, a analise dos
extratos fluidos e moles permitiram a
identificacao do metabdlito marcador da
espécie, os flavonoides, utilizando
CCDAE.

Nas analises comparativas, a
amostra B apresentou maior
conformidade com a legislacao em
termos de rotulagem, enquanto as
amostras B e C apresentaram maior
conformidade com  os preceitos
farmacopeicos. Dessarte, a falta de
informacao ou padronizacao pode
dificultar o uso da matéria-prima e de
seus derivados, portanto, é de extrema
essencialidade o controle de qualidade
para garantir a seguranca do produto

final.
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